REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

g By
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR®

Selafort 15 mg solutie spot-on pentru cdini si pisici <2,5 kg
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIV A
Fiecare pipetd de 0,25 ml contine:

Substanti activi:
Selamectina 15 mg

Excipient:

Butilat de hidroxitoluen (E321) 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pet. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie transparentd, incolord pané la galben-maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ciini si pisici (< 2,5 kg).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pisici si cdini:

- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioadd de o luna dupé o singurd administrare. Aceastd indicatie este rezultatul proprietatilor
adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs. Produsul are o actiune ovocida pentru o perioada
de 3 saptdmani dupa administrare. Datorita reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al
animalelor gestante si in lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu
purici a puilor pna la vérsta de sapte saptamani de viatd. Produsul poate fi utilizat ca parte a
strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a actiunii ovocide si
larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din
zonele in care animalul are acces.

- Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci cauzatd de Dirofilaria immitis, prin administrari
lunare.

- Tratamentul raiei auriculare (Orodectes cynotis).

Pisici:

- Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);

- Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati)

- Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme);

Caini:
- Tratamentul infestatiei cu piduchi hematofagi (Trichodectes canis);

- Tratamentul raiei sarcoptice (produsi de S. scabiei);
- Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali rotunzi (Toxocara canis).
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4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu varstd mai micé de 6 sdptamani.
Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte afectiuni, slabite sau subponderale (greutate

sau varsta). . . ‘ —
Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu se va aplica produsul daci blana animalului este udé. Evitati imbaierea sau samponarea frecventd a
animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluati mentinerea eficacititii produsului.

Pentru tratamentul rdiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important sé se aplice doza indicata pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o

poate linge.

Selamectina poate fi administrata in siguranti la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se
recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in vérstd de 6 luni
sau mai mari ce trdiesc in {ari unde exista un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenta
infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectind. Se recomanda, de
asemenea testarea periodicé a animalelor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte
integrantd a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cdnd produsul a fost administrat
lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice dupa utilizarea frecvents,
repetatd a unor antihelmintice din clasa terapeutica respectiva.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va
administra pe cale orald sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distantd de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pana blana este uscati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spélati-vd pe mdini dupd utilizare si spalati imediat orice produs care intrd in contact cu pielea cu api si
sapun. Dacd apare o expunere accidentald la ochi. spalati imediat ochii cu apa si consultati imediat medicul
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distantd de cdldura, scintei, flaciri deschisi sau alte
surse de aprindere.

Nu se va fuma, ménca sau bea apa in timpul manipulirii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spila miinile cu apa si se va indeparta prin spalare cu api si sipun orice cantitate de
produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daca are loc expunerea accidentald a ochilor, se vor
spéla imediat cu apa si se va solicita consult medical §i prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cénd locul in care a fost aplicat produsul este uscat. In
ziua tratamentului, copiii nu trebuie si atingd animalele tratate si animalelor nu trebuie s li se permiti sa
doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lisate
la vederea si indeména copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu ca sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie sd manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii



Selamectina este toxica pentru organismele acvatice. Nu se va permite ca animalele tratate safaca bai
cursuri de apa timp de 48 ore dupa administrarea tratamentului, pentru evitarea reactiilor advér
organismelor acvatice.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

\1 Ll oy
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisica poate fi asociaté, in rare ocazii, cu o glogecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate ﬁ ol?serva it
Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, fra a fi necesard interventia, dar terapia simptomatica
aplicata in anumite circumstante.

jioaiél fi

in rare cazuri la cdini si pisici, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o aglutinare
temporard a parului de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazionala a unei mici cantitati de
pulbere alba. Acest efect este normal si va disparea, in mod normal, dupd 24 de ore de la administrarea
tratamentului fara a afecta siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reversibile, inclusiv
convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar la cdini si pisici.

Daca are loc lingerea unei cantititi mari de produs, foarte rar, la pisicd, se poate observa o scurti perioada
de hipersalivatie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul tratamentului)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi administrat la pisicile si citelele aflate in perioada caldurilor, gestatiei sau in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

In urma efectudrii unor teste clinice extensive, nu s-au observat interactiuni intre selamectind si produsele
de uz veterinar utilizate in mod obisnuit, sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

4.9 Doza si calea de administrare

Produsul trebuie administrat printr-o singuri aplicare a unei singure unititi dozatoare ce elibereazi un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente care
urmeazd sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singurd aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie si fie administratd o singurd datd. Durata specifica a perioadei de tratament
individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordantd cu urmatorul tabel:

Pisici gi cdini |Culoarea capacului |Selamectina (mg) Concentratie olumul (mirimea

(kg) pipetei (mg/ml) nominala a pipetei - in
ml)

<2,5 Roz 15 60 0,25




Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (pisici si ciini)

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti, nu mai
sunt produse ou# viabile iar larvele (gésite numai in mediul ambiant) sunt omoréte, de asemenea. Aceasta
opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor i poate ajuta la controlul infestatiei cu
purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru prevenirea infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie si fie ac.lminist.rsft la inte-rt'ale
lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luni inainte ca puricii sa devina activi. Datorita
reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va constitui, de
asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pand la varsta de sapte sdptdmani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul medicinal
veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci (pisici si ciini)

Necesitatea tratamentului trebuie stabilita de catre medicul veterinar care prescrie produsul si trebuie sa se
bazeze pe situatia epidemiologica locald (vezi pet. 4.4). Pentru prevenirea bolii cardiace, produsul
medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o luna de la prima expunere la tantari si ulterior lunar
pand la 1 luna dupa ultima expunere la tantari. Daca se rateaza o doza si intervalul lunar intre doze este
depdsit, administrarea imediatd a produsului medicinal veterinar si reluarea administririi lunare vor reduce
la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti. Necesitatea unui tratament extins trebuie stabilita
de citre medicul veterinar prescriptor. Cand se inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii
cardiace. in cadrul unui program de prevenire a bolilor cardiace, prima doza a produsului medicinal
veterinar trebuie administrata in decurs de o luna de la ultima doza administrata a produsului anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi (pisici si cdini)
Se va administra o singuri doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi (pisici si cdini)
Se va administra o singurd doz# de produs medicinal veterinar,

Tratamentul riiei auriculare (pisici)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare (ciini)

Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar. Resturile descuamate trebuie si fie
indepartate cu bldndete de la nivelul conductului auditiv extern in momentul tratamentului. Se recomandi
ca la 30 de zile dupa efectuarea tratamentului si fie realizat un nou examen medical veterinar deoarece
unele animale s-ar putea sd necesite un al doilea tratament.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig (pisici)
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei sarcoptice (ciine)

Pentru eliminarea completd a rdiei se va administra céte o singuri dozi de produs medicinal veterinar timp
de 2 luni consecutiv.

Metoda si calea de administrare
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in dreptul omoplatilor.
Cum se aplica:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si trageti capacul.
2. Intoarceti capacul si plasati celdlalt capat al capacului inapoi pe pipeta. Impingeti si rasuciti capacul
. :



pentru a perfora sigiliul. apoi scoateti capacul din pipeta. :
3. Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pani la piclea vizibila. Asezati/y:
piele si apaisati pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe piele, intt3
Evitati contactul dintre produs si degetele dvs. :

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Produsul a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandati fird a se observa aparitia de efecte
nedorite. Selamectina a fost administrata in doze de 3 ori peste doza recomandati la pisicile §i cini
infestai cu viermi cardiaci adulti fara a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de
asemenea, administrata in doze de 3 ori mai mari decét doza recomandati la masculii si femelele de pisica
si cdine, inclusiv la femelele gestante sau in lactatie, care isi alaptau puii §i in doze de 5 ori mai mari decét
doza prescrisa la cdinii Collie cu sensibilitate la ivermectina, fird a se observa aparitia de reactii adverse.

4.11 Perioada de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs antiparazitar, insecticid si repelent, lactone macrociclice.
Codul veterinar ATC: QP54AA05.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinand clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaza si/sau
omoard o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitatii canalelor de
clor ale acestora producénd intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune intrerupe activitatea
electrica a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode ceea ce determina paralizia
acestora gi/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocida impotriva puricilor. Totusi, intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorérea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe animal si
din mediul ambiant) si prin omorérea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile cutanate provenite de
la animalele de companie tratate cu selamectind omoara ouile si larvele de purici care nu au fost expuse
anterior la selamectina si pot sa reprezinte un ajutor in controlul infestatiei cu purici prezente in mediul
ambiant din zonele in care animalul are acces.

A fost demonstratd, de asemenea, actiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Ca urmare a administrarii spot on selamectina este absorbiti de la nivelul pielii atingand o concentratie
plasmatici maxima in aproximativ 5 si 4 zile dupa administrarea la pisica, respectiv la céine.
Ca urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuita sistemic si este eliminati incet de la
nivelul plasmei asa cum se poate observa in concentratiile plasmatice detectabile, la caine si pisicd la 30 de
zile dupd administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungiti si eliminarea inceati a
selamectinei de la nivelul plasmei este reflectata in terminarea perioadei de injumatatire in 8 zile la pisica,
respectiv 9 zile la cdine. Persistenta sistemica a selamectinei in plasmi si lipsa metabolizarii extensive oferd
concentratii eficace ale selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins intre dozéri (30 de zile).
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Butilat de hidroxitoluen (E321)

Dimetil sulfoxid

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra in ambalajul original. pentru a fi protejat de umiditate si lumina. A nu se pastra la temperatura
mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd transparenta din polipropilend pentru eliberarea unei unititi dozate, cu capac din polietilena sau
polioximetileni sau polipropilend, cu varf perforator, ambalata intr-o punga triplu laminata din poliester.
aluminiu si polietilena.

Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Selamectina nu trebuie deversatd in cursurile de apa, intrucat poate fi periculoasa pentru pesti si alte
organisme acvatice. Ambalajele si resturile neutilizate trebuie eliminate si colectate impreuni cu resturile
menajere in scopul evitérii contaminarii oricarui curs de apa.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

KRKA d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200070

9.  DATA PRIMEI ELIBIRARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
02/07/2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
2020
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.»k_":ENTA.\ Tty

Rk ——rl

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAY: ‘

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Selafort 45 mg solutie spot-on pentru pisici 2,6-7,5 kg
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,75 ml contine:

Substanta activa:

Selamectina 45 mg
Excipient:
Butilat de hidroxitoluen (E321) 0,6 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie transparentd, incolora pana la galben-maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici (2,6-7,5 kg).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici produse de Ctenocephalides spp. pentru o
perioadd de o luna dupa o singurad administrare. Aceastd indicatie este rezultatul proprietitilor
adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs. Produsul are o actiune ovocida pentru o perioada
de 3 saptdmani dupd administrare. Datoritd reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al
animalelor gestante si in lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu
purici a puilor pana la vérsta de sapte sdptdmani de viatd. Produsul poate fi utilizat ca parte a
strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a actiunii ovocide si
larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in mediul ambiant din
zonele in care animalul are acces.

- Tratamentul riiei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestatiei cu paduchi hematofagi (Felicola subrostratus);

- Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati)

- Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu céirlig (Ancylostoma tubaeforme);,

- Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci
cauzatd de Dirofilaria immitis, prin administrari lunare.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu vérstd mai mica de 6 siptdmani.

Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte afectiuni, sldbite sau subponderale (greutate
sau varsta).

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Evitati imbdierea sau samponarea frecventi a
animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluatd mentinerea eficacitafii produsului.

Pentru tratamentul raiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important si se aplice doza indicatd pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o

poate linge. Pl L ) ,
Selamectina poate fi administraté in siguranta la animalele infestate cu viermi car(f!lam adlilp, Eom§1 se '
recomanda, in concordanta cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in varstd de 6 luni
sau mai mari ce triiesc in tari unde existd un vector de transmitere a bolii sa fie testate pentru existenfa
infestatiei cu viermi cardiaci adulti inainte de initierea medicatiei cu selamectind. Se recomanda, de
asemenea testarea periodica a animalelor pentru prezenta infestatiei cu viermi cardiaci adulti, ca parte
integranti a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci cdnd produsul a fost administrat
lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice dupa utilizarea frecvent,
repetatd a unor antihelmintice din clasa terapeutica respectiva.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafata pielii. Nu se va

administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distanta de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pand blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spilati-va pe maini dupa utilizare si spalati imediat orice produs care intrd in contact cu pielea cu apa si
sipun. Daca apare o expunere accidentald la ochi, spalati imediat ochii cu apa si consultati imediat medicul
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs este foarte inflamabil; se va péstra la distantd de cdldurd, scantei, flacdrd deschis sau alte
surse de aprindere.

Nu se va fuma, méinca sau bea apa in timpul manipularii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala méinile cu apa si se va indeparta prin spalare cu apa si sdpun orice cantitate de
produs care a venit in contact accidental cu pielea. Dacé are loc expunerea accidentala a ochilor, se vor
spila imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pAni cand locul in care a fost aplicat produsul este uscat. in
ziua tratamentului, copiii nu trebuie sa atingd animalele tratate i animalelor nu trebuie si li se permita s
doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate
la vederea si indemaéna copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu ca sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie sd manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii

Selamectina este toxicd pentru organismele acvatice. Nu se va permite ca animalele tratate sd facd baie in
cursuri de apa timp de 48 ore dupd administrarea tratamentului, pentru evitarea reactiilor adverse asupra
organismelor acvatice.

.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisicé poate fi asociata, in rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observata iritatie locala.



Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, fara a fi necesara interventia, dar terapia simptomatica poate fi
aplicati in anumite circumstante. P i

in rare cazuri, aplicarea produsului medicinal veterinar poate produce local o aglutinare ENTpo
de la nivelul locului de aplicare si/sau aparitia ocazionald a unei mici cantitafi de pulberq@ﬁi f&%m
este normal si va disparea, in mod normal, dupa 24 de ore de la administrarea tratmnenttggi farada; ROt
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar. Ble  (Sovened

Wﬁ a parulu ;

X
Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice revers\lfﬁ ¥y
convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar la pisici.

Daci are loc lingerea unei cantitéti mari de produs, foarte rar, la pisicd, se poate observa o scurta perioada
de hipersalivatie.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul tratamentului)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi administrat la pisicile aflate in perioada cdldurilor, gestatiei sau in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

In urma efectudrii unor teste clinice extensive, nu s-au observat interactiuni intre selamectina si produsele
de uz veterinar utilizate in mod obisnuit, sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

4.9 Doza si calea de administrare

Produsul trebuie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unititi dozatoare ce elibereaza un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente care
urmeaza si fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singurd aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie si fie administratd o singura datd. Durata specifica a perioadei de tratament
individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanti cu urmétorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea capacului [Selamectind (mg) Concentratie Volumul (marimea
pipetei (mg/ml) nominald a pipetei - in
ml)
2,6-7,5 Turcoaz 45 60 0,75

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omoréti, nu mai
sunt produse oud viabile iar larvele (gasite numai in mediul ambiant) sunt omoréte, de asemenea. Aceasta
opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor §i poate ajuta la controlul infestatiei cu
purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar-trebuie sa fie administrat la intervale
lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luné inainte ca puricii sd devind activi. Datoritd
reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va constitui, de
asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte sdptamani de viata.



Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul medicinal
veterinar trebuie sd fie administrat la intervale lunare.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci

Necesitatea tratamentului trebuie stabiliti de citre medicul veterinar care prescrie produsul si trebuie sa se
bazeze pe situatia epidemiologica locala (vezi pet. 4.4). Pentru prevenirea bolii cardiace, 'pr::)dusu’l
medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o luna de la prima expunere la tAntari si ulterior lunar
pénd la 1 lund dupa ultima expunere la tantari. Daca se rateaza o doza si inter\-'a!Ll! Iu?a_:_' intre doze e_ste )
depasit. administrarea imediatd a produsului medicinal veterinar §i reluarfm admlmstmrfl lunare vor 1e(§L!L,~e
la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti. Necesitatea unui tratament extins trebuie stablhta“
de catre medicul veterinar prescriptor. Cand se inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii
cardiace. in cadrul unui program de prevenire a bolilor cardiace, prima doza a produsului medicinal
veterinar trebuie administratd in decurs de o lund de la ultima doza administrata din produsului anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
Se va administra o singurd dozi de produs medicinal veterinar.

Tratamentul piduchilor hematofagi
Se va administra o singurd dozi de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare
Se va administra o singura dozé de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig
Se va administra o singurd dozé de produs medicinal veterinar.

Metoda si calea de administrare
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in dreptul omoplatilor.
Cum se aplica:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si trageti capacul.

2. intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului inapoi pe pipeta. impingeti si risuciti capacul
pentru a perfora sigiliul. apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana la pielea vizibila. Asezati varful pipetei pe
piele si apasati pipeta de mai multe ori. pentru a goli complet continutul direct pe piele, intr-un singur loc.
Evitati contactul dintre produs si degetele dvs.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Produsul a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandati férd a se observa aparitia de efecte
nedorite. Selamectina a fost administrata in doze de 3 ori peste doza recomandata la pisicile infestate cu
viermi cardiaci adulti fird a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de asemenea,
administrati in doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata la masculii si femelele de pisicd, inclusiv la
femelele gestante sau in lactatie, care isi aldptau puii, fira a se observa aparitia de reactii adverse.



4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs antiparazitar, insecticid si repelent, lactone macrocicl 8\
Codul veterinar ATC: QP54AA05.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinind clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaza si/sau
omoari o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitétii canalelor de
clor ale acestora producand intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune intrerupe activitatea
electricd a celulelor nervoase la nematode i a celulelor musculare la artropode ceea ce determina paralizia
acestora si/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocidd impotriva puricilor. Totusi, intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorarea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe animal si
din mediul ambiant) si prin omorérea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile cutanate provenite de
la animalele de companie tratate cu selamectind omoara ouale si larvele de purici care nu au fost expuse
anterior la selamectind si pot sa reprezinte un ajutor in controlul infestatiei cu purici prezente in mediul
ambiant din zonele 1n care animalul are acces.

A fost demonstratd, de asemenea, actiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Ca urmare a administrarii spot on selamectina este absorbita de la nivelul pielii atingdnd o concentratie
plasmaticd maxima in aproximativ 5 zile dupa administrarea la pisica.

Ca urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuité sistemic si este eliminaté incet de la
nivelul plasmei aga cum se poate observa in concentratiile plasmatice detectabile, la 30 de zile dupa
administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungita si eliminarea inceata a
selamectinei de la nivelul plasmei este reflectata in terminarea perioadei de injumatatire in 8 zile la pisica.
Persistenta sistemici a selamectinei in plasma si lipsa metabolizarii extensive oferd concentratii eficace ale
selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins intre dozari (30 de zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Butilat de hidroxitoluen (E321)

Dimetil sulfoxid

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate si lumind. A nu se pastra la temperaturi
mai mare de 30 °C.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la pastrare.
5



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd transparenta din polipropilend pentru eliberarea unei unitati dozate, cu capac din polietilend sau
polioximetilend sau polipropilend, cu varf perforator, ambalata intr-o pungi triplu laminaté din poliester,
aluminiu si polietilena.

Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Selamectina nu trebuie deversati in cursurile de api, intrucét poate fi periculoasa pentru pesti si alte
organisme acvatice. Ambalajele si resturile neutilizate trebuie eliminate si colectate impreund cu resturile
menajere in scopul evitrii contaminarii oricérui curs de apa.

7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200070

9.  DATA PRIMEI ELIBIRARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)

02/07/2020
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Selafort 60 mg solutie spot-on pentru pisici 7,6-10,0 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 1 ml contine:

Substanta activi:
Selamectind 60 mg

Excipient:

Butilat de hidroxitoluen (E321) 0,8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie transparentd, incolord pané la galben-maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici (7,6-10,0 kg).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici
produse de Crenocephalides spp. pentru o perioada de o lund dupd o singurd administrare. Aceasta
indicatie este rezultatul proprietatilor adulticide, larvocide si ovocide ale acestui produs. Produsul are
0 actiune ovocida pentru o perioada de 3 sdptdimani dupa administrare. Datoritd reducerii populatiei
de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va constitui, de asemenea, un ajutor in
prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte saptdmani de viata. Produsul poate fi
utilizat ca parte a strategiei de tratament a dermatitei alergice produsa de purici iar ca urmare a
actiunii ovocide si larvocide poate constitui un ajutor al controlului infestatiei cu purici prezente in
mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

- Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis).

- Tratamentul infestatiei cu pAduchi hematofagi (Felicola subrostratus);

- Tratamentul viermilor rotunzi adulti (Toxocara cati)

- Tratamentul formelor adulte de viermi intestinali cu carlig (Ancylostoma tubaeforme);

- Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci
cauzatd de Dirofilaria immitis, prin administréri lunare.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale cu vérsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se va administra la pisicile care suferd concomitent de alte afectiuni, slabite sau subponderale (greutate
sau varstd).

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
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Nu se va aplica produsul daca blana animalului este uda. Evitati imbdierea sau samponarea frecventi a
animalului, deoarece in aceste cazuri, nu a fost evaluatd mentinerea eficacitatii produsului.

Pentru tratamentul rdiei auriculare, nu se va aplica produsul direct in conductul auditiv.

Este important si se aplice doza indicati pentru a micsora cantitatea de produs pe care animalul o

poate linge. o _ .
Selamectina poate fi administrata in sigurantd la animalele infestate cu viermi cardiaci adulti, totusi se
recomanda, in concordantd cu principiile unei bune practici veterinare, ca toate animalele in vérsta de 6 luni
sau mai mari ce triiesc in tari unde existd un vector de transmitere a bolii sa f‘}e testate pentru existenta
infestatiei cu viermi cardiaci adulfi inainte de initierea medicatiei cu sela}nect_mﬁ. Se 'recomz_mdi, de
asemenea testarea periodica a animalelor pentru prezen{a infestz};iei cu viermi cardiaci adulti, ca pqrt{a
integrant3 a strategiei de prevenire contra viermilor cardiaci, chiar atunci ca.nd produsul a fost administrat
lunar. Acest produs nu este eficace impotriva formelor adulte de D. immitis.

Se poate dezvolta rezistenta parazitilor la oricare dintre clasele de antihelmintice dup utilizarea frecventa,
repetatd a unor antihelmintice din clasa terapeutica respectiva.

4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Acest produs medicinal veterinar este destinat pentru a fi aplicat numai pe suprafafa pielii. Nu se va

administra pe cale orala sau parenterala.

Animalele tratate vor fi mentinute la distant de foc sau alte surse de aprindere pentru cel putin 30 de
minute sau pand blana este uscata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spélati-va pe maini dupa utilizare i spilati imediat orice produs care intrd in contact cu pielea cu api si
sdpun. Daca apare o expunere accidentald la ochi, spalati imediat ochii cu apa si consultati imediat medicul
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs este foarte inflamabil; se va pastra la distanta de caldura, scantei, flacdrd deschisa sau alte
surse de aprindere.

Nu se va fuma, ménca sau bea apd in timpul manipulérii acestui produs.

Dupa utilizare se vor spala méinile cu apa si se va indepérta prin spalare cu apa si sépun orice cantitate de
produs care a venit in contact accidental cu pielea. Daci are loc expunerea accidentald a ochilor, se vor
spala imediat cu apa si se va solicita consult medical si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana cénd locul in care a fost aplicat produsul este uscat. in
ziua tratamentului, copiii nu trebuie s atingd animalele tratate si animalelor nu trebuie si li se permita sa
doarma cu proprietarii, in special copii. Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate
la vederea si indemaéna copiilor.

Persoanele cu piele sensibild sau care stiu ca sunt alergice la produsele medicinale veterinare de acest tip
trebuie s manipuleze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii

Selamectina este toxicd pentru organismele acvatice. Nu se va permite ca animalele tratate sd facd baie in
cursuri de apd timp de 48 ore dupa administrarea tratamentului, pentru evitarea reactiilor adverse asupra
organismelor acvatice.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar la pisica poate fi asociatd, in rare ocazii, cu o alopecie
tranzitorie si de intensitate medie la locul de aplicare. In foarte rare ocazii poate fi observati iritagie locala.
Alopecia si iritatia dispar, in mod normal, far3 a fi necesara interventia, dar terapia simptomatica poate fi
aplicata in anumite circumstante.



3 a paruluis,

de la nivelul Ioculul de aplicare si/sau aparitia ocazionald a unei mici cantitati de pulbere \ bé est efec}
este normal si va disparea, in mod normal, dupa 24 de ore de la administrarea tratamentulgl' N
d.d. Novo mesto

siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

(Slovenis

Foarte rar, ca si in cazul altor lactone macrociclice, s-au observat semne neurologice reverc;ﬂ:n 4
convulsii, in urma utilizarii produsului medicinal veterinar la pisici.

Daca are loc lingerea unei cantitati mari de produs, foarte rar, la pisicd, se poate observa o scurté perioada
de hipersalivatie.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul tratamentului)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi administrat la pisicile aflate in perioada céldurilor, gestatiei sau in lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

in urma efectudrii unor teste clinice extensive, nu s-au observat interactiuni intre selamectina si produsele
de uz veterinar utilizate in mod obisnuit, sau cu procedurile medicale si chirurgicale.

4.9 Doz si calea de administrare

Produsul trebuie administrat printr-o singurd aplicare a unei singure unitdti dozatoare ce elibereaza un
minim de 6 mg/kg selamectind. Cand pe acelasi animal sunt prezente infestatii sau infectii concurente care
urmeaza sa fie tratate cu acest produs medicinal veterinar, numai o singura aplicare a unei doze
recomandate de 6 mg/kg trebuie sd fie administrata o singura datd. Durata specificd a perioadei de tratament
individuale pentru paraziti este prezentatd mai jos.

Administrarea se va face in concordanti cu urmitorul tabel:

Pisici (kg) Culoarea capacului [Selamectina (mg) Concentratie Volumul (marimea
pipetei (mg/ml) nominala a pipetei - in ml)
Gri
7,6-10,0 = 60 60 1,0
/ Combinatia adecvata de o
> 10 pipete / Combinatia adecvatd de
pipete

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici

Ca urmare a administrarii produsului medicinal veterinar, puricii adulti de pe animal sunt omorati, nu mai
sunt produse oud viabile iar larvele (gésite numai in mediul ambiant) sunt omoréte, de asemenea. Aceasta
opreste reproducerea puricilor, intrerupe ciclul vital al puricilor si poate ajuta la controlul infestatiei cu
purici existente in mediul ambiant din zonele in care animalul are acces.

Pentru preventia infestatiei cu purici, produsul medicinal veterinar trebuie sa fie administrat la intervale
lunare pe parcursul sezonului de purici, incepand cu o luna inainte ca puricii si devind activi. Datoritd
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reducerii populatiei de purici, tratamentul lunar al animalelor gestante si in lactatie va constitui, de
asemenea, un ajutor in prevenirea infestatiei cu purici a puilor pana la varsta de sapte siptimani de viata.

Pentru utilizare ca parte a strategiei de tratament contra dermatitei alergice la purici, produsul medicinal
veterinar trebuie sa fie administrat la intervale lunare.

Prevenirea bolii produse de viermii cardiaci

Necesitatea tratamentului trebuie stabilita de citre medicul veterinar care prescrie pr.odusu[ si trebuie sd se
bazeze pe situatia epidemiologica locald (vezi pet. 4.4). Pentru prevenirea bolii cardiace, .prlodusu_l
medicinal veterinar trebuie administrat in decurs de o luna de la prima expunere la tdntari si ulterior lunar
pana la 1 luna dupa ultima expunere la tantari. Daca se rateaza o dozd §i intervalul lunar intre doze este
depdsit, administrarea imediata a produsului medicinal veterinar si reluarea administrérii lunare vor reduce
la minim riscul de dezvoltare a viermilor cardiaci adulti. Necesitatea unui tratament extins trebuie stabilita
de citre medicul veterinar prescriptor. Cand se inlocuieste un alt produs medicinal veterinar impotriva bolii
cardiace. in cadrul unui program de prevenire a bolilor cardiace, prima doza a produsului medicinal
veterinar trebuie administrata in decurs de o lund de la ultima doza administrata din produsul anterior.

Tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul paduchilor hematofagi
Se va administra o singur doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei auriculare
Se va administra o singurd doza de produs medicinal veterinar,

Tratamentul infestatiilor cu viermi cu carlig
Se va administra o singura doza de produs medicinal veterinar.

Metoda si calea de administrare
Administrare spot-on.

Se aplica pe piele, la baza gatului, in dreptul omoplatilor.
Cum se aplica:

. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul.

2. Intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului inapoi pe pipeta. mpingeti si rsuciti capacul
pentru a perfora sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Desfaceti blana de la baza gatului in dreptul omoplatilor, pana la piclea vizibild. Asezati varful pipetei pe
picle si apdsati pipeta de mai multe ori. pentru a goli complet continutul direct pe piele, intr-un singur loc.
Evitati contactul dintre produs si degetele dvs.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidofuri), dupi caz

Produsul a fost administrat in doze de peste 10 ori doza recomandata férd a se observa aparitia de efecte
nedorite. Selamectina a fost administrat in doze de 3 ori peste doza recomandati la pisicile infestate cu
viermi cardiaci adulti fara a se observa aparitia de efecte nedorite. Selamectina a fost, de asemenea,
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4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs antiparazitar, insecticid si repelent, lactone macrociclice.
Codul veterinar ATC: QP54AA05.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Selamectina este un compus semi-sintetic apartinind clasei ivermectinelor. Selamectina paralizeaz si/sau
omoard o gama larga de paraziti nevertebrati prin actiunea pe care o are asupra conductivitatii canalelor de
clor ale acestora producénd intreruperea neurotransmiterii normale. Aceasta actiune intrerupe activitatea
electricd a celulelor nervoase la nematode si a celulelor musculare la artropode ceea ce determina paralizia
acestora si/sau moartea.

Selamectina are activitate adulticida, ovocida si larvocidd impotriva puricilor. Totusi, intrerupe efectiv
ciclul vital al puricilor prin omorarea adultilor (de pe animal), prevenind ecloziunea oudlor (de pe animal si
din mediul ambiant) si prin omorérea larvelor (numai din mediul ambiant). Resturile cutanate provenite de
la animalele de companie tratate cu selamectind omoara oudle si larvele de purici care nu au fost expuse
anterior la selamectind si pot sa reprezinte un ajutor in controlul infestatiei cu purici prezente in mediul
ambiant din zonele in care animalul are acces.

A fost demonstratd, de asemenea, actiunea impotriva larvelor viermilor cardiaci.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ca urmare a administririi spot on selamectina este absorbita de la nivelul pielii atingdnd o concentratie
plasmaticd maxima in aproximativ 5 zile dupa administrarea la pisica.

Ca urmare a absorbtiei de la nivelul pielii, selamectina este distribuita sistemic si este eliminata incet de la
nivelul plasmei asa cum se poate observa in concentratiile plasmatice detectabile, la 30 de zile dupa
administrarea unei singure doze topice de 6 mg/kg. Persistenta prelungitd si eliminarea inceata a
selamectinei de la nivelul plasmei este reflectatd in terminarea perioadei de injumatatire in 8 zile la pisica.
Persistenta sistemica a selamectinei in plasma si lipsa metabolizarii extensive oferd concentratii eficace ale
selamectinei pe toatd durata intervalului cuprins intre dozari (30 de zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Butilat de hidroxitoluen (E321)

Dimetil sulfoxid

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:



A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate si lumina. A nu se péstra la temperaturd
mai mare de 30 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta transparentd din polipropilena pentru eliberarea unei unititi dozate, cu capac din polietilend sau
polioximetilena sau polipropilend, cu varf perforator, ambalata intr-o punga triplu laminata din poliester,

aluminiu si polietilena.

Cutie cu 1, 3, 6 sau 15 pipete. ' o
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Selamectina nu trebuie deversati in cursurile de api, intrucét poate fi periculoasa pentru pesti si alte
organisme acvatice. Ambalajele si resturile neutilizate trebuie eliminate si colectate impreuna cu resturile
menajere in scopul evitarii contamindrii oricdrui curs de apa.
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